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 پیشگفتار

ISO  سازمان بین المللی استاندارد( یک فدراسیون جهانی استانداردهای ملی بدنه ها )ارگان های عضو(ISO .است ) 

 انجام می شود .  ISOکار تهیه استانداردهای بین المللی به طور معمول  از طریق کمیته های فنی 

 هر یک از اعضای بدن علاقه مند به موضوعی هستند و برای آن موضوع فنی کمیته ایجاد شده که حق دارد در آن کمیته نمایندگی داشته باشد. 

 نیز در این کار مشارکت دارند. ISOهای بین المللی دولتی و غیردولتی در ارتباط با سازمان

ISO ( با کمیسیون بین المللی الکتروتکنیکیIEC ) نزدیک دارد استانداردسازی الکتروتکنیکی همکاریدر همه موارد. 

 شرح داده شده است. ISO/IECدستورالعمل  1رویه های مورد استفاده برای توسعه این سند و مواردی که برای نگهداری بیشتر آن در نظر گرفته شده است در بخش 

 بایستی مورد توجه قرارگیرد.  ISOختلف به صورت خاص معیار های مختلف تایید موردنیاز برای اسناد م

 ، پیش نویس شد است .  2بخش   ISO/IECاین سند طبق قوانین ویرایش دایرکتیوهای 

 باشد . موضوع حقوق ثبت اختراع مشمول که برخی از عناصر این سند ممکن است توجه شود  به این احتمال 

ISO  داشت. این حقوق ثبت اختراع نخواهد  (هیچ یک یا همه)مسئولیتی در قبال شناسایی 

 .خواهد بوداز اعلامیه های ثبت اختراع دریافت شده  ISOدر لیست توسعه سند در مقدمه و/یا  طیجزئیات هر حق ثبت اختراع شناسایی شده 

 .ایید آن نیستبه منزله تهر نام تجاری استفاده شده در این سند، اطلاعاتی است که برای راحتی کاربران ارائه شده است و 

 .است  ، سیستم های کیفیتSC 2، مدیریت کیفیت و تضمین کیفیت، کمیته فرعی  ISO/TC 176کمیته مسئول این سند کمیته فنی 

مفاهیم جدید و روش های  یک دنباله بند تجدید نظر شده و انطباق با  انطباقکه  از طریق  کندلغو و جایگزین می  (  راISO 9001:2008ویرایش چهارم )  این ویرایش پنجم

 .ISO 9001:2008/ Cor.1:2009 همچنین اصلاحیه فنی  از نظر فنی  تجدید نظر شده است. کیفیت تجدید نظر شده بازبینی شده مدیریت 

 . را لغو و جایگزین می کند 

 

 معرفی

 عمومی 1.1

ای مناسب برای  عملکرد کلی خود را بهبود بخشد و زمینه یک تصمیم استراتژیک برای یک سازمان است که می تواند کمک کند سیستم مدیریت کیفیتیک  به خدمت گرفتن 

 طرح های توسعه پایدار فراهم کند.

 ارد است عبارتند از : این استاند بر اساسیک سیستم مدیریت کیفیت  پیاده سازی  که در حال مزایای بالقوه برای یک سازمان 

 مشتری و قابل اجرا باشد؛الزامات قانونی و مقرراتی الف( توانایی ارائه مداوم محصولات و خدماتی که مطابق با 

 ب( تسهیل فرصت ها برای افزایش رضایت مشتری؛

 ج( پرداختن به خطرات و فرصت های مرتبط با زمینه و اهداف آن؛

 الزامات مشخص شده سیستم مدیریت کیفیت.د( توانایی نشان دادن انطباق با 
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 این استاندارد بین المللی می تواند توسط طرف های داخلی و خارجی استفاده شود.

 هدف این استاندارد بین المللی این نیست که نیاز به موارد زیر را بیان کند:

 یکنواختی در ساختار سیستم های مختلف مدیریت کیفیت؛  -

 ساختار بندهای این استاندارد بین المللی. همراستایی اسناد با  -

 استفاده از اصطلاحات خاص این استاندارد بین المللی در سازمان.  -

 مکمل الزامات محصولات و خدمات است.، الزامات سیستم مدیریت کیفیت مشخص شده در این استاندارد بین المللی 

 

 ( و تفکر مبتنی بر ریسک است .PDCAچرخه )  عمل -بررسی-انجام-کند که شامل طرحالمللی از رویکرد فرآیندی استفاده میاین استاندارد بین

 رویکرد فرآیندی سازمان را قادر می سازد تا فرآیندها و تعاملات خود را برنامه ریزی کند.   

های بهبود مشخص شده و بر اساس آنها عمل مدیریت شود و فرصت ینان حاصل کند که فرآیندهایش به اندازه کافی منابع ویک سازمان را قادر می سازد تا اطم PDCAچرخه 

 شود.

 ،و سیستم مدیریت کیفیت آن  از اهداف برنامه ریزی شده منحرف شوند  فرآیندهای آن  شوند  توانند باعثسازد تا عواملی را که میتفکر مبتنی بر ریسک، سازمان را قادر می

 مراجعه کنید(. 4برای به حداقل رساندن اثرات منفی و حداکثر استفاده از فرصت ها در صورت بروز آنها )به بند الف.، ، برای قرار دادن کنترل های پیشگیرانهگردند تعیین 

 یک چالش استبرای سازمانها در محیطی پویا و پیچیده یازها و انتظارات آتی برآوردن مستمر الزامات و پرداختن به ن

، نوآوری و ، مانند تغییر دستیابی به موفقیت را پیدا کندو بهبود مستمر   سازمان ممکن است نیاز به اتخاذ اشکال مختلف بهبود علاوه بر اصلاح ،موضوع. برای رسیدن به این 

 سازماندهی مجدد.

 استاندارد بین المللی، از اشکال کلامی زیر استفاده می شود:در این 

- "shall" .یک نیاز را نشان می دهد 

- "should" .یک توصیه را نشان می دهد 

- "may" .یک مجوز را نشان می دهد 

- "can" .یک امکان یا یک قابلیت را نشان می دهد 

 برای راهنمایی در درک یا شفاف سازی نیازهای مرتبط است.علامت گذاری شده است  "NOTE"اطلاعاتی که به عنوان 

 

 

 اصول مدیریت کیفیت

  .است ISO 9000این استاندارد بین المللی بر اساس اصول مدیریت کیفیت تشریح شده در 
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رای بهبود بل و نمونه هایی از اقدامات معمول مزایای مرتبط با اص، چند نمونه از  مهم است سازمانتوصیفات شامل بیانیه ای از هر اصل است، دلیلی برای اینکه چرا این اصل برای 

 عملکرد سازمان هنگام اعمال این اصل.

 اصول مدیریت کیفیت عبارتند از:

 تمرکز بر مشتری؛ -

 رهبری؛ -

 مشارکت کارکنان؛ -

 رویکرد فرآیندی؛ -

 بهبود؛ -

 تصمیم گیری مبتنی بر شواهد؛ -

 مدیریت روابط -

 

 فرآیندیرویکرد  3.0

 عمومی 3.0.0

شتری با برآوردن تقای رضایت ماین استاندارد بین المللی اتخاذ یک رویکرد فرآیندی را در حین توسعه، پیاده سازی و بهبود اثربخشی یک سیستم مدیریت کیفیت  ، برای ار

 گنجانده شده است.  4.4بند اتخاذ یک رویکرد فرآیندی در  برای الزامات خاص ضروری در نظر گرفته شده ترویج می کند. نیازهای مشتری 

 

 درک و مدیریت فرآیندهای مرتبط به هم به عنوان یک سیستم به اثربخشی و کارایی در دستیابی به نتایج مورد نظر سازمان کمک می کند.

 های سیستم می سازد ، به طوری که عملکرد کلی سازمان را می توان افزایش داد.این رویکرد سازمان را قادر  به کنترل روابط متقابل و وابستگی های متقابل بین فرآیند

 سازمان . استراتژیکسیر مفیت و رویکرد فرآیندی شامل تعریف و مدیریت سیستماتیک فرآیندها و تعاملات آنهاست ، به منظور دستیابی به نتایج مورد نظر مطابق با سیاست کی

 ( با هدف گرفتن1.3.3( با تمرکز کلی بر تفکر مبتنی بر ریسک )نگاه کنید به 1.3.2)نگاه کنید به  PDCAبا استفاده از چرخه  مدیریت فرآیندها و سیستم به عنوان یک کل 

 .قابل دستیابی است استفاده از فرصت ها و جلوگیری از نتایج نامطلوب

 کیفیت موارد زیر را فراهم می کند: بکارگیری رویکرد فرآیند در سیستم مدیریت

 الف( درک و سازگاری در برآوردن الزامات؛

 ب( در نظر گرفتن فرآیندها از نظر ارزش افزوده.

 ج( دستیابی به عملکرد مؤثر فرآیند؛

 د( بهبود فرآیندها بر اساس ارزیابی داده ها و اطلاعات
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 یک نمایش شماتیک از هر فرآیند و تعامل عناصر آن را نشان می دهد.  0شکل 

 و بسته به خطرات مربوطه متفاوت خواهد بود. مانیتورینگ و اندازه گیری که برای کنترل لازم است، مختص هر فرآیند استنقاط چک 

 

 

 Plan-Do-Check-Actچرخه  3.0.0

 PDCAرا می توان در رابطه با چرخه  11تا  4نشان می دهد که چگونه بندهای  2را می توان در تمام فرآیندها و در کل سیستم مدیریت کیفیت اعمال کرد. شکل  PDCAچرخه 

 گروه بندی کرد.

 

 PDCAنمایش ساختار این استاندارد بین المللی در چرخه  - 2شکل 
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 را می توان به طور خلاصه به شرح زیر توصیف کرد: PDCAچرخه 

 رسیدن به نتایج مطابق با نیازهای مشتریان و خط مشی های سازمان  و خطرات و فرصت ها. برنامه ریزی: تعیین اهداف سیستم و فرآیندهای آن و منابع مورد نیاز برای  -

 انجام دهید: آنچه را که برنامه ریزی شده بود اجرا کنید. -

ی برنامه ریزی شده و گزارش بررسی کنید: نظارت و )در صورت لزوم( اندازه گیری  فرآیندها و محصولات و خدمات حاصل در مقابل سیاست ها، اهداف، الزامات و فعالیت ها -

 نتایج.

 اقدام: در صورت لزوم اقداماتی را برای بهبود عملکرد انجام دهید. -

 

 تفکر مبتنی بر ریسک 3.0.0

 مراجعه کنید( برای دستیابی به یک سیستم مدیریت کیفیت موثر ضروری است. A.4تفکر مبتنی بر ریسک )به بند 

 مفهوم تفکر مبتنی بر ریسک در ویرایش های قبلی این استاندارد بین المللی به طور ضمنی مطرح شده است

باق های بالقوه، تجزیه و تحلیل هر گونه عدم انطباق که رخ می دهد، و انجام اقداماتی برای جلوگیری از از جمله، به عنوان مثال، انجام اقدامات پیشگیرانه برای حذف عدم انط

 بازگشت اثرات عدم انطباق

 را کنید.برای انطباق با الزامات این استاندارد بین المللی، یک سازمان باید برنامه ریزی و اقداماتی را برای رسیدگی به ریسک ها و فرصت ها اج

 جاد می کند.یت ایرداختن به ریسک ها و فرصت ها با دستیابی به بهبود نتایج و جلوگیری از اثرات منفی پایه ای را برای افزایش اثربخشی سیستم مدیریت کیفپ 

 

به عنوان مثال، مجموعه ای از شرایط که به سازمان اجازه می دهد مشتریان را  فرصت ها می توانند در نتیجه موقعیت مساعد برای دستیابی به یک نتیجه مورد نظر به وجود بیایند

 .تولید را بهبود بخشدیا  را کاهش دهد  ، ضایعات جدید را توسعه دهدو خدمات جذب کند، محصولات 

داشته باشد .   مثبت یا منفیهر گونه عدم قطعیتی می تواند اثرات ریسک اثر عدم قطعیت است و  شود . می تواند شامل در نظر گرفتن خطرات مرتبط به فرصت ها  منجراقدامات  

 می شود.نانحراف مثبت ناشی از یک ریسک می تواند فرصتی را فراهم کند، اما تمام اثرات مثبت ریسک منجر به فرصت ها 

 

 ارتباط با سایر استانداردهای سیستم مدیریت 3.0

 اعمال می کنداستانداردهای بین المللی برای سیستم های مدیریت را برای بهبود همسویی بین  ISOاین استاندارد بین المللی چارچوب توسعه یافته توسط 

 مراجعه کنید(. A.1)به بند  

الزامات سایر کر مبتنی بر ریسک، سیستم مدیریت کیفیت خود را با و تف PDCAچرخه  سازد تا از رویکرد فرآیندی همراه باالمللی سازمان را قادر میاین استاندارد بین

 .هم تراز یا ادغام کنداستانداردهای سیستم مدیریت 

 :در ارتباط است   ISO 9004و  ISO 9000 به شرح زیر با این استاندارد بین المللی 

- ISO 9000  پیشی زمینه ای  برای درک و اجرای صحیح این استاندارد بین المللی فراهم می سازد . مبانی و واژگان  -سیستم های مدیریت کیفیت 
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- ISO 9004  پیشرفت  مللیاستاندارد بین الاین  برای سازمان هایی که تصمیم می گیرند فراتر از الزامات رویکرد مدیریت کیفیت  -مدیریت برای موفقیت پایدار یک سازمان

 .راهنمایی می کند کنند،

 ایجاد شده اند. ISO/TC 176که توسط  کیفیت را ارائه می دهدسیستم های مدیریت جزئیات سایر استانداردهای بین المللی در مورد مدیریت کیفیت و  Bپیوست 

 ایو  یت شغلو بهداش یمنیا تیریمد ست،یز طیمح تیریمد مربوط به که ب یموارد مانند شود، ینم تیریمد یها ستمیس ریسا یشامل الزامات خاص برا یالملل نیاستاندارد ب نیا

 .ی هستندمال تیریمد

 

 برای تعدادی از بخش ها ایجاد شده است. برخی از این استانداردها موارد اضافیبین المللی  استانداردهای سیستم مدیریت کیفیت بر اساس الزامات این استاندارد خاص بخش 

 .هستند ، در حالی که سایرین محدود به ارائه راهنمایی برای کاربرد این استاندارد بین المللی در بخش خاص را مشخص می کنند الزامات سیستم مدیریت کیفیت

 

 الزامات -سیستم های مدیریت کیفیت 

 دامنه  1

 این استاندارد بین المللی الزامات یک سیستم مدیریت کیفیت را زمانی مشخص می کند که:

 داشته باشد، و  الف( نیاز به نشان دادن توانایی خود در ارائه محصولات و خدماتی که مشتری و الزامات قانونی و مقرراتی قابل اجرا را برآورده می کند، 

ابل اجرا. تمام مشتری و الزامات قانونی و نظارتی ق ب( هدف آن افزایش رضایت مشتری از طریق کاربرد موثر سیستم باشد ، از جمله فرآیندهای بهبود سیستم و اطمینان از انطباق با

 د، قابل اجرا است.الزامات این استاندارد بین المللی عمومی است و برای هر سازمانی، صرف نظر از نوع یا اندازه آن، یا محصولات و خدماتی که ارائه می ده

 فقط برای محصولات و خدماتی که برای مشتری در نظر گرفته شده یا مورد نیاز است، اعمال می شود.« تخدم»یا « محصول»در این استاندارد بین المللی، اصطلاحات  1یادداشت  

 الزامات قانونی و مقرراتی را می توان به عنوان الزامات قانونی بیان کرد. 2تبصره  

 

  

 مراجع هنجاری 2

 اسناد زیر به طور کلی یا جزئی به طور هنجاری در این سند ارجاع داده شده و برای کاربرد ضروری هستند. 

 فقط نسخه ذکر شده اعمال می شود.دار ،   برای مراجع تاریخ

 ، آخرین ویرایش سند ارجاع شده )شامل هر گونه اصلاحیه( اعمال می شود. بدون تاریخمراجع برای 

ISO 9000:2015 ، مبانی و واژگان -سیستم های مدیریت کیفیت 

 اصطلاحات و تعاریف 3

 اعمال می شود. ISO 9000:2015برای اهداف این سند، شرایط و تعاریف ارائه شده در 

 زمینه سازمان 4
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 شناخت سازمان و زمینه آن 4.1

می  ت تعیین کند و آن بر توانایی رسیدن به نتایج مطلوب سیستم مدیریت کیفیت تاثیرسازمان باید مسایل بیرونی و داخلی را که با هدف آن و مسیر استراتژیک آن مرتبط اس

 گذارد.

 سازمان باید اطلاعات مربوط به این مسائل خارجی و داخلی را نظارت و بررسی کند.

 مسائل می تواند شامل عوامل یا شرایط مثبت و منفی باشد. 1یادداشت 

 رفتن مسائل قانونی ،  محیط های تکنولوژیکی، رقابتی، بازار، فرهنگی، اجتماعی و اقتصادی اعم از بین المللی، ملی،درک زمینه خارجی در نظر گ 2یادداشت 

 منطقه ای یا محلی می تواند تسهیل شود .

 د.شوتسهیل  دانش و عملکرد سازمان می تواند  درک زمینه داخلی با در نظر گرفتن مسائل مربوط به ارزش ها، فرهنگ، 3یادداشت 

 

. 

 نفعیو انتظارات افراد ذ ازهایدرک ن 4.2

تی موارد زیر را مشخص بایس، سازمان باشد  یمشتر یو مقررات یکه مطابق با الزامات قانون یخدمات ارائه مداوم محصولات و یسازمان برا ییبالقوه آنها بر توانا ریتأث ای ریتأث لیدل به

 کند: 

 مرتبط هستند. تیفیک تیریمد ستمیکه با س ینفعی( اشخاص ذالف

 است. تیفیک تیریمد ستمیکه مربوط به س نفعیاشخاص ذ نی( الزامات اب

 .کند یآنها را نظارت و بررس مربوطه الزاماتو  نفعیاشخاص ذ نیاطلاعات مربوط به ا دیبا سازمان

 

 تیفیک تیریمد ستمیمحدوده س نییتع 4.3

 دامنه آن مشخص شود. تا کند نییرا تع تیفیک تیریمد ستمیکاربرد س تیمرزها و قابل دیبا سازمان

 :ردیرا در نظر بگ ریموارد ز دیمحدوده، سازمان با نیا نییتع هنگام

 ؛4.1اشاره شده در بند  یو داخل ی( مسائل خارجالف

 ذکر شده است. 4.2مربوط که در بند  نفعی( الزامات اشخاص ذب

 ( محصولات و خدمات سازمان.ج

 .آن اعمال کند تیفیک تیریمد ستمیشده س نییمحدوده تع دررا در صورت قابل اجرا بودن  یالملل نیاستاندارد ب نیتمام الزامات ا دیبا سازمان

. 

 .مستند حفظ شود اطلاعاتبه عنوان  در دسترس بوده و دیسازمان با تیفیک تیریمد ستمیس دامنه
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 ستمیدر حوزه س که کاربردی   دهد صیکه سازمان تشخرا  یالملل نیاستاندارد ب نیاز الزامات ا کیهر  و باشد انواع محصولات و خدمات تحت پوشش  بیان کننده  دیدامنه با

 .نیست تایید کند  تیفیک تیریمد

 تعیین شده به عنوان غیرکاربردی توانایی سازمان یا مسئولیت  را  برای تضمین انطباق محصولا و خدماتقابل ادعا است که الزامات  یتنها در صورت یالمللنیاستاندارد ب نیبا ا انطباق

 و اافزایش رضایت مشتری تحت تاثیر قرارندهند. 

 

 

 

 آن یندهایو فرآ تیفیک تیریمد ستمیس 4.4

 .اجرا، حفظ و بهبود مستمر کند جاد،یاکیفیت را  دیسازمان با 4.4.1

 ی را شامل می شود . الملل نیاستاندارد ب نیا الزامات و تعاملات آنها، مطابق با ازیمورد ن یندهایفرآ ت،یریمد ستمیس

 مشخص کند . همچنین بایستی :  کار برد آنها در سراسز سازمان را  و تیفیک تیریمد ستمیس یبرا ازیمورد ن یندهایفرآ دیبا سازمان

 .مشخص کند را  ندهایفرآ نیمورد انتظار از ا یها یو خروج ازیمورد ن یها ی( ورودالف

 .ندهایفرآ نیو تعامل ا یتوال نیی( تعب

 و اعمال کنند نییو موارد مرتبط( را تع هایریگاندازه ش،یها )شامل پاو روش ارهای( معج

 ندها؛یفرآ نیاز عملکرد و کنترل موثر ا نانیاطم یبرا ازیعملکرد( مورد ن یها شاخص

 حاصل شود. نانیو از در دسترس بودن آنها اطم نییرا تع ندهایفرآ نیا یبرا ازی( منابع مورد ند

 کند. نییتع ندهایفرآ نیا یرا برا اراتیها و اخت تی( مسئوله

 کند. یدگیاند رسشده نییتع 6.1که مطابق با الزامات بند  ییها( به خطرات و فرصتو

 ندهایفرآ نیبه ا یابیاز دست نانیاطم یبرا ازیمورد ن رییهرگونه تغ یو اجرا ندهایفرآ نیا یابی( ارزز

 مورد نظر آنها؛ جینتا

 .تیفیک تیریمد ستمیو س ندهایح( بهبود فرآ

 :دیسازمان در حد ضرورت با 4.4.2

 خود حفظ کند. یندهایفرآ اتیاز عمل یبانیپشت ی( اطلاعات مستند را براالف

 .شوند یشده انجام م یزیر برنامهصورت  نیبه هم ندهایکه فرآ دحاصل کن نانیتا اطم ی( اطلاعات مستند را حفظ کنب

 

 یرهبر 5

 و تعهد یرهبر 5.1
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 عمومی 5.1.1

 نشان دهد تیفیو تعهد را با توجه به ک یرهبر دیارشد با تیریمد

 توسط: تیریمد ستمیس

 ت؛یفیک تیریمد ستمیس یدر مورد اثربخش یریپذ تی( مسئولالف

 شده است جادیا کیو جهت استراتژ نهیو سازگار با زم تیفیک تیریمد ستمیس یبرا تیفیو اهداف ک تیفیک یخط مش نکهیاز ا نانی( اطمب

 ؛ کسب و کار سازمان یندهایفرآ در تیفیک تیریمد ستمیاز ادغام الزامات س نانی( اطمج

 سک؛یبر ر یو تفکر مبتن یندیفرآ کردیاستفاده از رو جی( ترود

 .تیفیک تیریمد ستمیس یبرا ازیاز در دسترس بودن منابع مورد ن نانی( اطمه

 ؛ تیفیک تیریمد ستمیس الزامات مؤثر و انطباق با  تیفیک تیریمد تی( اهمو

 .ابدی یمورد نظر خود دست م جیبه نتا تیفیک تیریمد ستمیس نکهیاز ا نانی( حصول اطمز

 ؛ تیفیک تیریمد ستمیس یکمک به اثربخش یاز افراد برا تیو حما تیکردن، هدا ری( درگح

 ( ارتقاء بهبود؛الف

 شود یآنها اعمال م یت مسئول یها حوزه خود همانطور که در مورد ینشان دادن رهبر یمرتبط برا یتیریمد ینقش ها ریاز سا تی( حمای

 یتمرکز بر مشتر 5.1.2

 نشان دهد یو تعهد را با توجه به تمرکز بر مشتر یرهبر دیارشد با تیریمد

 :نکهیاز ا نانیاطم حصولبا 

 ؛اجرا شده استطور مداوم  به درک شده و ن،ییو قابل اجرا تع یمشتر یو نظارت ی( الزامات قانونالف

 شود. یم یدگیو رس نییتع بگذارد ریتأث یمشتر تیرضا شیافزا ییتواند بر انطباق محصولات و خدمات و توانا یکه م یی( خطرات و فرصت هاب

 شود. یحفظ م یمشتر تیرضا شیتمرکز بر افزا( ج

 یخط مش 5.2

 تیفیک یخط مش جادیا 5.2.1

 اجرا و حفظ کند که: جاد،یرا ا تیفیک یخط مش کی دیارشد با تیریمد

 کند. یم تیآن حما کیسازمان بوده و از جهت استراتژ نهی( متناسب با هدف و زمالف

 کند. یفراهم م یفیاهداف ک نییتع یبرا ی( چارچوبب

 الزامات قابل اجرا است. ی( شامل تعهد به ارضاج

 است. تیفیک تیریمد ستمی( شامل تعهد به بهبود مستمر سد
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 تیفیک یابلاغ خط مش 5.2.2

 :دیبا تیفیک یمش خط

 شود؛ ی( در دسترس باشد و به عنوان اطلاعات مستند نگهدارالف

 درک و اعمال شود. ،ی( در سازمان اطلاع رسانب

 مربوطه باشد. نفعیصورت لزوم در دسترس اشخاص ذ( در ج

 

 یسازمان اراتیها و اخت تینقش ها، مسئول 5.3

 .استتفهیم شده ، مرتبط و  در درون سازمان   تخصیص مربوطه  ینقش ها یبرا اراتیها و اخت تیحاصل کند که مسئول نانیاطم دیارشد با تیریمد

 کند: نییتع ریموارد ز یرا برا اراتیو اخت تیمسئول دیبا یعال تیریمد

 ؛یالملل نیب استاندارد نیبا الزامات ا تیفیک تیریمد ستمیاز انطباق س نانی( اطمالف

 دهند. یمورد نظر خود را ارائه م یها یخروج ندهایفرآ نکهیاز ا نانی( اطمب

 ارشد. تیریمد یبرا ژهی(، به و11.1به  دی)نگاه کن بهبود یو در مورد فرصت ها برا تیفیک تیریمد ستمی( گزارش در مورد عملکرد سج

 در سراسر سازمان؛ یتمرکز مشتر یاز ارتقا نانی( اطمد

 شود. یو اجرا م یزیبرنامه ر تیفیک تیریمد ستمیسدر ی رییتغ ی که هنگام تیفیک تیریمد ستمیس یکپارچگیاز حفظ  نانی( حصول اطمه

 

 یزیبرنامه ر 6

 به خطرات و فرصت ها یدگیرس یاقدامات برا 6.1

 که ییخطرات و فرصت هارا لحاظ کند   4.2و الزامات ذکر شده در  4.1شده در  اشارهمسائل  دیسازمان با ت،یفیک تیریمد ستمیس یبرا یزیهنگام برنامه ر 6.1.1

 مرتبط با موارد زیر را تشخیص دهد: 

 .ابدیمورد نظر خود دست  جیتواند به نتا یم تیفیک تیریمد ستمیحاصل کند که س نانی( اطمالف

 اثرات مطلوب؛ شی( افزاب

 کاهش اثرات نامطلوب؛ ای یری( جلوگج

 به بهبود. یابی( دستد

 

 کند: یزیبرنامه ر دیسازمان با 6.1.2

 خطرات و فرصت ها؛ نیبه ا یدگیرس ی( اقدامات براالف

 ( چگونه:ب
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 (.دیمراجعه کن 4.4خود )به  تیفیک تیریمد ستمیس یندهایاقدامات در فرآ ی( ادغام و اجرا1

 اقدامات. نیا یاثربخش یابی( ارز2

 .باشد محصولات و خدمات مطابقتبالقوه بر  ریمتناسب با تأث دیها و فرصت ها با سکیبه ر یدگیرس یانجام شده برا اقدامات

 

به  امدها،یپ ایاحتمال  ریی، تغ ، ریسکمنبع  حذف فرصت کی یریگیبه منظور پ یریپذسکیر سک،یشامل اجتناب از ر تواندیم هاسکیپرداختن به ر یهانهیگز 1 ادداشتی

 باشد. آگاهانه میتصم توسط سکیحفظ ر ای سک،یاشتراک گذاشتن ر

. 

 یناور، استفاده از فها  مشارکت جادیا د،یجد انیپرداختن به مشتر ، دیجد بازارهایباز کردن  د،یعرضه محصولات جد د،یجد یها وهیتوانند به اتخاذ ش یفرصت ها م 2 ادداشتی

 .منجر شوند انشیمشتر ایسازمان  یازهایبه ن ییپاسخگو امکان موارد مطلوب و قابل دوام ریو سا دیجد

 

 به آنها یابیدست یبرا یزیو برنامه ر تیفیاهداف ک 6.2

 . کند نییتعاست  ازیمورد ن تیفیک تیریمد ستمیس یبراکه مربوطه  یندهایرا در عملکردها، سطوح و فرآ یفیاهداف ک دیسازمان با 6.2.1

 :دیبا تیفیک اهداف

 سازگار باشد؛ تیفیک ی( با خط مشالف

 باشد. یری( قابل اندازه گب

 .ردی( الزامات قابل اجرا را در نظر بگج

 باشد. یمشتر تیرضا شی( مربوط به انطباق محصولات و خدمات و افزاد

 ( نظارت شود.ه

 ( ابلاغ شود.و

 صورت لزوم به روز شود.( در ز

 را حفظ کند. تیفیاطلاعات مستند در مورد اهداف ک دیبا سازمان

 

 کند: نییتع دیخود، سازمان با یفیبه اهداف ک یابیدست یچگونگ یبرا یزیهنگام برنامه ر 6.2.2

 انجام خواهد شد؛ ی( چه کارالف

 خواهد بود. ازیمورد ن ی( چه منابعب

 مسئول خواهد بود؛ ی( چه کسج

 شود؛ یم لیتکم ی( چه زماند
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 خواهد شد. یابیچگونه ارز جی( نتاه

 

 راتییتغ یزیبرنامه ر 6.3

 (.4.4به  دیشده انجام شود )نگاه کن یزیبه صورت برنامه ر دیاب ات رییکند، تغ یم نییرا تع تیفیک تیریمد ستمیدر س راتییبه تغ ازیکه سازمان ن یهنگام

 :ردیبگ در نظرموارد زیر را  دیسازمان با

 بالقوه آنها؛ یامدهایو پ راتیی( هدف از تغالف

 ت؛یفیک تیریمد ستمیس یکپارچگی( ب

 ( در دسترس بودن منابع؛ج

 اراتیها و اخت تیمجدد مسئول صیتخص ای صی( تخصد

 

 یبانیپشت 7

 منابع 7.1

 عمومی 7.1.1

 کند. نیو تأم نییرا تع تیفیک تیریمد ستمیو بهبود مستمر س ینگهدار ،یساز ادهیپ یبرا ازیمنابع مورد ن دیبا سازمان

 :ردیدر نظر بگموارد زیر را  دیبا سازمان

 موجود؛ یمنابع داخل یها تیها و محدود یی( تواناالف

 شود. افتیدر یاز ارائه دهندگان خارج دی( آنچه باب

 افراد 7.1.2

 .کند نیو تام نییآن را تع یندهایو کنترل فرآ یو  بهره بردار تیفیک تیریمد ستمیسموثر  یاجرا یافراد لازم برا دیبا سازمان

 رساختیز 7.1.3

 .کند یو نگهدار هیته ن،ییبه انطباق محصولات و خدمات را تع یابیخود و دست یندهایفرآ یلازم برا یها رساختیز دیبا سازمان

. 

 باشد: ریتواند شامل موارد ز یم رساختی: زتوجه

 مرتبط؛ ساتی( ساختمان ها و تاسالف

 از جمله سخت افزار و نرم افزار؛ زات،ی( تجهب

 ( منابع حمل و نقل؛ج

 اطلاعات و ارتباطات. ی( فناورد
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 ندهایفرآ اتیعمل یبرا طیمح 7.1.4

 و حفظ کند هیته ن،ییتعرا به انطباق محصولات و خدمات  یابیخود و دست یندهایفرآ یلازم برا طیمح دیبا سازمان

 باشد، مانند: یکیزیو ف یاز عوامل انسان یبیتواند ترک یمناسب م طیمح کی:  یادآوری

 آرام، بدون تقابل(؛ ز،یآم ضیتبع ری)به عنوان مثال غ ی( اجتماعالف

 (؛یمحافظت عاطف ،یشغل یاز فرسودگ یریشگی)مانند کاهش استرس، پ ی( روانب

 هوا، بهداشت، سر و صدا(. انی)مانند دما، گرما، رطوبت، نور، جر یکیزی( فج

 متفاوت باشند. یتوانند به طور قابل توجه یعوامل بسته به محصولات و خدمات ارائه شده م نیا

 

 منابع یرینظارت و اندازه گ 7.1.5

 یعموم 7.1.5.1

ا الزامات به کارگرفته بمحصولات و خدمات  تطبیق یبرا یریگاندازه ای نمایشکه  یزمان و فراهم کند نییمعتبر و قابل اعتماد را تعنتایج از  نانیاطم یبرا ازیمنابع مورد ن دیبا سازمان

 می شود . 

 حاصل کند که منابع ارائه شده: نانیاطم دیبا سازمان

 در حال انجام مناسب هستند. یرینظارت و اندازه گ یها تیاز فعال ینوع خاص ی( براالف

 شوند. یم یهدف خود نگهدار یاز تناسب مستمر آنها برا نانیاطم ی( براب

 .حفظ کندی ریو اندازه گ شیپا منابع یستگیدال بر شا یاطلاعات مستند مناسب را به عنوان مدرک دیبا سازمان

 

 یریاندازه گ یابیرد تیقابل 7.1.5.2

اندازه  زاتیتجه ، ودش یدر نظر گرفته م یریاندازه گ جیدر اعتبار نتا نانیاطم جادیا یامر ضرور کیتوسط سازمان به عنوان  ایالزام است  کی یریاندازه گ یابیرد تیکه قابل یزمان

 :بایستی  یریگ

 یریاندازه گ یقبل از استفاده، بر اساس استانداردها ایمشخص،  یهر دو، در فواصل زمان ایشده،  دییتأ ای برهی( کالالف

ه عنوان اطلاعات مستند حفظ ب دیبا دییتأ ای ونیبراسیکال یمورد استفاده برا یمبنا وجود ندارد، ییاستانداردها نیچن یوقت ؛یمل ای یالملل نیب یریاندازه گ یبه استانداردها یابیرد قابل

 شود.

 .شود ییآنها شناسا تیوضع نیی( به منظور تعب

 کند، محافظت شود یرا باطل م یبعد یریاندازه گ جیو نتا تیوضع،  ونیبراسیزوال که کال ای بیآس مات،ی( از تنظج

 ریخ ایبوده است  یمنف یقبل یریگاندازه جیاعتبار نتا ایکند که آ نییتع دیبا سازمان
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 لحاظ شود.  مناسب در صورت لزوم اقدامداده شود،  صیهدف مورد نظر خود نامناسب تشخ یبرا یریاندازه گ زاتیکه تجه یهنگام

 

 یدانش سازمان 7.1.6

 .کند نییخود را تعبه انطباق محصولات و خدمات  یابیدست یندهایفرآ اتیعمل یدانش لازم برا دیبا سازمان

 

 .ردیحفظ شود و تا حد لازم در دسترس قرار گ دیدانش با نیا

 .دیکن نییرا تع ازیمورد ن یها یو به روز رسان یبه دانش اضاف یدسترس اینحوه کسب  و ردیخود را در نظر بگ یدانش فعل دیسازمان با ر،یمتغ یو روندها ازهایپرداختن به ن هنگام

 یبه اهداف سازمان استفاده و به اشتراک گذاشته م یابیدست یاست که برا ی. اطلاعاتدیآ یبه دست م تجربهبا یدانش سازمانی دانش خاص سازمان است. به طور کل 1 یادآوری

 شود.

 باشد: ریتواند بر اساس موارد ز یم یدانش سازمان 2 ادداشتی

دانش و تجربه  یموفق؛ جذب و به اشتراک گذار یها و پروژه ها شکست آموخته شده از یدانش به دست آمده از تجربه، درس ها ،یمعنو تی)مانند مالک ی( منابع داخلالف

 محصولات و خدمات(؛ ندها،یدر فرآ بهبود حاصل از جینتا رمستند؛یغ

 (.یدهندگان خارج ارائه ای انیدانش از مشتر ی)مانند استانداردها، دانشگاه ها، کنفرانس ها، جمع آور ی( منابع خارجب

 

 یستگیشا 7.2

 :دیبا سازمان

 گذارد یم ریتأث تیفیک تیریمد ستمیس یو اثربخش عملکرددهند که بر  یکه کار تحت کنترل خود را انجام م یاشخاص ایشخص  یلازم برا یستگیشا نیی( تعالف

 دارند یستگی، شاو تجربه، آموزش تحصیلات افراد بر اساس  نیحاصل شود که ا نانی( اطمب

 انجام دهداقدامات انجام شده  را   یاثربخش یابیلازم و ارز تیکسب صلاح ی( در صورت لزوم، اقدامات لازم را براج

 حفظ کند. تی( اطلاعات مستند مناسب را به عنوان مدرک صلاحد

 .ه باشد شایستافراد  با قراردادبستن  ایاستخدام  ایآنها  ییجابجا ای ییمثال، ارائه آموزش به افراد شاغل در حال حاضر، راهنما یتواند شامل، برا یاقدامات قابل اجرا م : یادآوری

 

 یآگاه 7.3

 آگاه هستند: ریدهند از موارد ز یکه کار تحت کنترل سازمان را انجام م یحاصل کند که افراد نانیاطم دیبا سازمان

 ت؛یفیک استی( سالف

 ت؛یفی( اهداف مربوط به کب

 افته؛یبهبود  عملکردی ایاز جمله مزا ت،یفیک تیریمد ستمیس ی( سهم آنها در اثربخشج
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 .تیفیک تیریمد ستمیعدم انطباق با الزامات س یامدهای( پد

 

 ارتباطات 7.4

 کند نییرا تع تیفیمرتبط با ک یو خارج یارتباطات داخل دیبا سازمان

 شامل: تیریمد ستمیس

 ( در مورد آنچه که ارتباط برقرار خواهد کرد؛الف

 ارتباط؛ ی( زمان برقرارب

 ارتباط برقرار کرد. دیبا ی( با چه کسج

 ارتباط؛ ی( نحوه برقرارد

 کند. یارتباط برقرار م ی( چه کسه

 

 اطلاعات مستند 7.5

 یکل 7.5.1

 باشد: ریشامل موارد ز دیسازمان با تیفیک تیریمد ستمیس

 ؛یالملل نیاستاندارد ب نیا ازی( اطلاعات مستند مورد نالف

 داده است صیتشخ یضرور تیفیک تیریمد ستمیسی اثربخش یکه سازمان برا ی( اطلاعات مستندب

 

 دریک سازمان با دیگری به دلایل زیر متفاوت باشد: تواند  یم تیفیک تیریمد ستمیس کی یتوجه: گستره اطلاعات مستند برا

 محصولات و خدمات آن؛ ندها،یها، فرآ تیاندازه سازمان و نوع فعال -

 و تعاملات آنها؛ ندهایفرآ یدگیچیپ -

 افراد تیصلاح -

 یو به روز رسان جادیا 7.5.2

 حاصل کند: نانیاطم ریاز موارد ز دیاطلاعات مستند، سازمان با یو به روز رسان جادیا هنگام

 شماره مرجع(؛ ای سندهینو خ،ی)به عنوان مثال عنوان، تار حاتیو توض یی( شناساالف

 (؛کی( و رسانه )به عنوان مثال کاغذ، الکترونکی( قالب )به عنوان مثال زبان، نسخه نرم افزار، گرافب

 .تیمناسب بودن و کفا دییو تا ی( بررسج
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 کنترل اطلاعات مستند 7.5.3

 حاصل شود: نانیکنترل شود تا اطم دیبا یالملل نیب  استاندارد  نیو ا تیفیک تیریمد ستمیس ازیاطلاعات مستند مورد ن 7.5.3.1

 استفاده در دسترس و مناسب است. یاست، برا ازیکه مورد ن ی( در مکان و زمانالف

 (.یکپارچگیاز دست دادن  ایرفتن محرمانه بودن، استفاده نادرست  نیشود )به عنوان مثال در برابر از ب یمحافظت م ی( به اندازه کافب

 

 کند یدگیرس ریبه موارد ز دیکنترل اطلاعات مستند، سازمان با یبرا 7.5.3.2

 ها، حسب مورد: تیفعال

 و استفاده؛ یابیباز ،یدسترس ع،ی( توزالف

 .ییاز جمله حفظ خوانا ،یو نگهدار رهی( ذخب

 )به عنوان مثال کنترل نسخه(؛ راتیی( کنترل تغج

 .ی( حفظ و نگهدارد

 شود، و ییمناسب شناسا صورتبه  دیبا تیفیک تیریمد ستمیاز س یو بهره بردارتعیین شده توسط سازمان  برای برنامه ریزی  یمستند با منشأ خارج اطلاعات

 شود. کنترل

 از موارد ناخواسته محافظت شوند دیشوند با یم یکه به عنوان شواهد انطباق نگهدار یمستند اطلاعات

 . باشد اطلاعات مستند رییمشاهده و تغ یبرا اریو اخت اجازه، یا  در مورد اجازه مشاهده فقط اطلاعات مستند یمیمتضمن تصم تواندیم دسترسی : توجه

 

 اتیعمل 8

 یاتیو کنترل عمل یزیبرنامه ر 8.1

مراجعه  4.4اجرا و کنترل کند )به  ،یزیرا برنامه ر 6 بندشده در نییاقدامات تع یارائه محصولات و خدمات و اجرا الزاماتبرآورده کردن  یبرا ازیمورد ن یندهایفرآ دیبا سازمان

 (.دیکن

 توسط:

 الزامات محصولات و خدمات؛ نیی( تعالف

 :یبرا ییارهایمع نیی( تعب

 ندها؛ی( فرآ1

 محصولات و خدمات؛ رشی( پذ2

 به انطباق با الزامات محصول و خدمات؛ یابیدست یبرا ازیمنابع مورد ن نیی( تعج

 .ارهایبر اساس مع ندهایکنترل فرآ ید( اجرا
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 اطلاعات مستند تا حد لازم: یحفظ و نگهدار ن،یی( تعه

 طبق برنامه انجام شده است. ندهایفرآ نکهیاز ا نانی( اطم1

 سازمان مناسب باشد. اتیعمل یبرا دیبا یزیبرنامه ر نیا یخروج نشان دادن انطباق محصولات و خدمات با الزامات آنها ی( برا2

 کند. یناخواسته را بررس راتییتغ یامدهایشده را کنترل کند و پ یزیبرنامه ر راتییتغ دیبا سازمان

 .دانجام ده یکاهش هر گونه عوارض جانب یبرا یصورت لزوم اقدام در

 (.دیمراجعه کن 8.4شوند )به  یکنترل م یبرون سپار یندهایحاصل کند که فرآ نانیاطم دیبا سازمان

 

 محصولات و خدمات یالزامات برا 8.2

 یارتباط با مشتر 8.2.1

 باشد: ریشامل موارد ز دیبا انیبا مشتر ارتباط

 ( ارائه اطلاعات مربوط به محصولات و خدمات؛الف

 رات؛ییسفارشات، از جمله تغ ایبه سؤالات، قراردادها  یدگی( رسب

 ؛یمشتر اتیدر رابطه با محصولات و خدمات، از جمله شکا یبازخورد مشتر افتی( درج

 ؛یکنترل اموال مشتر ای یدگی( رسد

 در صورت لزوم. ،یاقدامات احتمال یالزامات خاص برا جادی( اه

 محصولات و خدمات یالزامات برا نییتع 8.2.2

 ارائه شود، انیبه مشتر دیکه با یمحصولات و خدمات یالزامات برا نییتع هنگام

 حاصل کند که: نانیاطم دیبا سازمان

 شده است، از جمله: فی( الزامات محصولات و خدمات تعرالف

 قابل اجرا؛ یو نظارت ی( هرگونه الزامات قانون1

 داند. یم یکه سازمان ضرور ی( موارد2

 دهد پاسخ دهد. یرا که ارائه م یتواند مطالبات مربوط به محصولات و خدمات ی( سازمان مب

 

 الزامات محصولات و خدمات یبررس 8.2.3

 شود.  یارائه م انیکه به مشتر یخدمات برآوردن الزامات محصولات و ییحاصل کند که توانا نانیاطم دیسازمان با 8.2.3.1

 شامل: انجام دهد ینی، بازب  یو خدمات به مشتر محصولات قبل از تعهد به عرضه دیسازمان با

 ل؛یو پس از تحو لیتحو یها تیفعال یاز جمله الزامات برا ،ی( الزامات مشخص شده توسط مشترالف
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 شده؛ شناخته که یاست، زمان یمورد نظر ضرور ایاستفاده مشخص  ینشده است، اما برا انیب یکه توسط مشتر ی( الزاماتب

 شده توسط سازمان؛( الزامات مشخص ج

 محصولات و خدمات؛ یقابل اعمال برا یو مقررات ی( الزامات قانوند

 شده است. انیکه قبلا ب یسفارش متفاوت از موارد ای( الزامات قرارداد ه

. 

 . از  آنچه قبلا تعریف شده حل شده اند  سفارش متفاوت ایحاصل کند که الزامات قرارداد  نانیاطم دیسازمان با

 دهد. یخود ارائه نم یازهایاز ن یمستند هیانیب یمشتر که یشود، زمان دییتوسط سازمان تأ رشیقبل از پذ دیبا یمشتر الزامات

 تواند اطلاعات مربوط به محصول، مانند کاتالوگ ها را پوشش یم یبررس است. در عوض، یرعملیهر سفارش غ یبرا یرسم یبررس ،ینترنتیمانند فروش ا ط،یشرا ی: در برختوجه

 دهد.

 

 اطلاعات مستند را در صورت لزوم حفظ کند: دیسازمان با 8.2.3.2

 ؛یبررس جی( در مورد نتاالف

 محصولات و خدمات. یبرا دی( در مورد هرگونه الزامات جدب

 در الزامات محصولات و خدمات راتییتغ 8.2.4

 .اطلاعات مستند مربوطه اصلاح شده و مرتبط است کند یم رییتغ خدمات  که الزامات محصولات و یزمانحاصل کند  نانیاطم دیبا سازمان

 

 و توسعه محصولات و خدمات یطراح 8.3

 یکل 8.3.1

 . اجرا و حفظ کند جاد،یا یاز ارائه محصولات و خدمات بعد نانیاطم یبرا مناسبو توسعه را  یطراح ندیفرآ دیبا سازمان

 

 توسعه یزیو برنامه ر یطراح 8.3.2

 :ردیرا در نظر بگ ریموارد ز دیو توسعه، سازمان با یطراح یهامراحل و کنترل نییتع در

 و توسعه؛ یطراح یها تیفعال یدگیچیمدت و پ ت،ی( ماهالف

 و توسعه قابل اجرا؛ یطراح یها یاز جمله بررس از،یمورد ن ندی( مراحل فرآب

 از؛یو توسعه مورد ن یطراح یو اعتبارسنج دییتأ یهاتی( فعالج

 و توسعه؛ یطراح ندیدر فرآ ریدرگ اراتیها و اخت تی( مسئولد

 و توسعه محصولات و خدمات؛ یطراح یبرا یو خارج یبه منابع داخل ازی( نه
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 و توسعه. یطراح ندیدر فرآ ریافراد درگ نیبه کنترل رابط ب ازی( نو

 و توسعه؛ یطراح ندیو کاربران در فرآ انیبه مشارکت مشتر ازی( نز

 ؛یارائه محصولات و خدمات بعد ی( الزامات براح

 مربوطه؛ نفعیذ اشخاص ریو سا انیو توسعه توسط مشتر یطراح ندیفرآ ی( سطح کنترل مورد انتظار براط

   و توسعه یالزامات طراح شدن  رآوردهبنشان دادن  یبرا ازی( اطلاعات مستند مورد نی

 

 و توسعه یطراح یها یورود 8.3.3

 :ردیدر نظر بگرا و توسعه  یطراح خدمات انواع خاص محصولات و یبرا یالزامات ضرور دیبا سازمان

 ؛یو عملکرد ی( الزامات عملکردالف

 ؛یو توسعه مشابه قبل یطراح یها تیب( اطلاعات به دست آمده از فعال

 ؛یو مقررات ی( الزامات قانونج

 آنها شده است. یکه سازمان متعهد به اجرا یعمل یکدها ای( استانداردها د

 محصولات و خدمات. تیماه لیشکست به دل یاحتمال یامدهای( په

 کامل و بدون ابهام باشند. ،یو توسعه کاف یاهداف طراح یبرا دیها با یورود

 حل شود. دیو توسعه متناقض با یطراح یها یورود

 و توسعه را حفظ کند. یطراح یها یاطلاعات مستند در مورد ورود دیبا سازمان

 

 و توسعه یطراح یکنترل ها 8.3.4

 حاصل شود که: نانیو توسعه اعمال کند تا اطم یطراح ندیفرآ یرا برا ییکنترل ها دیبا سازمان

 شده است. فیتعر دیایبه دست ب دیکه با یجی( نتاالف

 ؛ شود یانجام م  الزاماتبرآورده شدن  یو توسعه برا یطراح جینتا ییتوانا یابیارز یها برا ی( بررسب

 ؛ مطابقت دارند یورود الزاماتبا و توسعه  یطراح یها یحاصل شود که خروج نانیشود تا اطم یانجام م ییآزما یراست یها تی( فعالج

 شودیمطابقت دارند، انجام ماستفاده مورد نظر  ایکاربرد مشخص شده  یبرا الزامات با محصولات و خدمات حاصل نکهیاز ا نانیاطم یبرا یاعتبارسنج یهاتی( فعالد

 ؛ مشخص شده است انجام شود یاعتبارسنج یها تیفعالها  ییآزما یراست ایها  یبررس انیکه در جر ی( هرگونه اقدام لازم در خصوص مشکلاته

 شود. یها حفظ م تیفعال نی( اطلاعات مستند او

ب محصولات و خدمات سازمان مناس یکه برا یبیدر هر ترک ایطور جداگانه  بهنند اتو ینها مآدارند.  یزیاهداف متما یو اعتبار سنج دییو توسعه، تأ یطراح یها یبررس توجه،

 .باشند است
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 و توسعه یطراح یها یخروج 8.3.5

 و توسعه: یطراح یها یحاصل کند که خروج نانیاطم دیبا سازمان

 را برآورده کند. یورود( الزامات الف

 هستند. یارائه محصولات و خدمات کاف یبرا یبعد یندهایفرآ ی( براب

 مرجع باشد. ایرا شامل  رشیپذ یارهایدر صورت لزوم و مع ،یریگ( الزامات نظارت و اندازهج

 است  یضرورو مناسب آنها  منیا نیتام وهدف مورد نظر آنها  یرا که برا یمحصولات و خدمات یها یژگی( ود

 و توسعه را حفظ کند. یطراح یها یاطلاعات مستند در مورد خروج دیبا سازمان

 و توسعه یطراح راتییتغ 8.3.6

 ،ییناساش تا حد لزوم برای اطمینان از اینکه تاثیرنامطلوب بر انطباق با الزامات ندارند  پس از آن را ای توسعه محصولات و خدمات و یشده در طول طراح جادیا راتییتغ دیبا سازمان

 .و کنترل کند یبررس

 :زیر را به دست آورد ردااطلاعات مستند در مو دیبا سازمان

 و توسعه؛ یطراح راتیی( تغالف

 ها؛ یبررس جی( نتاب

 رات؛ییج( مجوز تغ

 از اثرات نامطلوب. یریجلوگ ی( اقدامات انجام شده براد

 

 

 محصولات و خدمات ارائه شده از خارج ندها،یکنترل فرآ 8.4

 عمومی 8.4.1

 . مطابقت دارند الزامات با محصولات و خدمات ارائه شده از خارج ندها،یحاصل کند که فرآ نانیاطم دیبا سازمان

 که: یزمان کند نییتع یخدمات ارائه شده خارج و محصولات ندها،یفرآ یی برای کاربرد در کنترل ها دیبا سازمان

 ؛ و خدمات خود سازمان در نظر گرفته شده است محصولاتادغام در  یبرا ی( محصولات و خدمات ارائه دهندگان خارجالف

 ؛ شود یارائه م سازمان )ها( یاز طرف آن به مشتر یتوسط ارائه دهندگان خارج ماًی( محصولات و خدمات مستقب

 . ارائه شده است سازمانی ریگمیتصم جهیدر نت یدهنده خارجارائه کیتوسط  ند،یفرآ کیاز  یبخش ای ند،یفرآ کی( ج

 ای ندهایآنها در ارائه فرآ ییبر اساس توانا ،یمجدد ارائه دهندگان خارج یابیو ارز عملکرد،انتخاب، نظارت  ،یابیارز یرا برا ییارهایمع دیبا سازمان

 .  و اعمال کند نییتع و خدمات مطابق با الزامات محصولات

 . ها را حفظ کند یابیاز ارز یها و هرگونه اقدام لازم ناش تیفعال نیمربوط به ا اطلاعاتاسناد  دیسازمان با
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 کنترل زانینوع و م 8.4.2

 یمنف ریآن تأث مشتریان ارائه مداوم محصولات و خدمات منطبق به یسازمان برا ییتوانا بر محصولات و خدمات ارائه شده از خارج ندها،یحاصل کند که فرآ نانیاطم دیبا سازمان

 .گذارد یمن

 :دیبا سازمان

 ؛ مانند یم یخود باق تیفیک تیریمد ستمیسارائه شده از خارج تحت کنترل  یندهایکه فرآکندحاصل  نانی( اطمالف

 ؛ کند فیاعمال کند تعرحاصل  یخروج بهخواهد  یرا که م ییاعمال کند و هم کنترل ها یارائه دهنده خارج کی یخواهد برا یرا که م یی( هم کنترل هاب

 ( در نظر گرفتن:ج

 ؛ و قانون و مقررات قابل اجرا یمشتر الزاماتمداوم  تامین یسازمان برا ییتوانا یبر رو یمحصولات و خدمات ارائه شده خارج ندها،یبالقوه فرآ ری( تأث1

 ؛یاعمال شده توسط ارائه دهنده خارج یکنترل ها یاثربخش( 2

 .کند مشخصکنند را  یرا برآورده م ازهایخارج ن محصولات و خدمات ندها،یفرآاز  نکهیاز ا نانیاطم یلازم برا یهاتیفعال ریسا ای ییآزمای( راستد

 یارائه دهندگان خارج یاطلاعات برا 8.4.3

 حاصل کند نانیسازمان اطمی دهنده خارج ارائهالزامات قبل از ابلاغ آنها به  تیاز کفا دیبا سازمان

 ابلاغ کند: یبه ارائه دهندگان خارج ریالزامات خود را در موارد ز دیبا سازمان

 ارائه شوند؛ دیکه با یمحصولات و خدمات ندها،ی( فرآالف

 :موارد زیر بیب( تصو

 ( محصولات و خدمات؛1

 زات؛یو تجه ندهای( روش ها، فرآ2

 ( انتشار محصولات و خدمات؛3

 افراد؛ ازیمورد ن تیاز جمله هر گونه صلاح ،یستگی( شاج

 با سازمان؛ ی( تعاملات ارائه دهندگان خارجد

 شود. یکه توسط سازمان اعمال م ی( کنترل و نظارت بر عملکرد ارائه دهندگان خارجه

 .آن انجام دهدی ارائه دهندگان خارج محلآن قصد دارد در  یمشتر ایکه سازمان  یاعتبارسنج ای دییتأ یهاتی( فعالو

 

 و ارائه خدمات دیتول 8.5

 و ارائه خدمات دیکنترل تول 8.5.1

 کنترل شده اجرا کند. طیو ارائه خدمات را تحت شرا دیتول دیبا سازمان
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 باشد: ریدر صورت لزوم شامل موارد ز دیکنترل شده با طیشرا

 کند: یم فیکه تعر یدر دسترس بودن اطلاعات مستند( الف

 شود؛ انجامیی که  ها تیفعال ایکه قرار است ارائه شوند  یشوند، خدمات دیکه قرار است تول یمحصولات یها یژگی( و1

 .دیبه دست آ دیکه با یجی( نتا2

 مناسب. یریو اندازه گ شی( در دسترس بودن و استفاده از منابع پاب

 آن دییتأ یدر مراحل مناسب برا یریو اندازه گ شیپا یها تیفعال ی( اجراج

 بمحصولات و خدمات، رشیپذ یارهایها و مع یخروج ای ندهایکنترل فرآ یارهایمع

 .ندهایفرآ اتیعمل یمناسب برا طیو مح رساختی( استفاده از زد

 لازم؛ تیاز جمله هر گونه صلاح صلاح،ی( انتصاب افراد ذه

 یحاصل نم یخروج یریاندازه گ ای نظارتو ارائه خدمات، که در آن  دیتول یبرا ندهایشده فرآ یزیبرنامه ر جیبه نتا یابیدست ییتوانا یمجدد دوره ا یو اعتبار سنج ی( اعتبارسنجو

 ؛ شود دییتأ یتواند توسط مراحل بعد

 .یانسان یاز خطا یریجلوگ یاقدامات برا ی( اجراز

 .لیو پس از تحو لیانتشار، تحو یها تیفعال ی( اجراح

 

 یابیرد تیو قابل ییشناسا 8.5.2

 .آن استفاده کند محصولات و خدمات مطابقتاز  نانیاطم یبرا یها در مواقع ضرور یخروج ییشناسا یمناسب برا یاز ابزارها دیبا سازمان

 . کند تعیینو ارائه خدمات  دیدر سراسر تول نظارت و اندازه گیری  الزاماتها را با توجه به  یخروج تیوضع دیبا سازمان

 .فظ کندرا ح یابیرد تیفعال کردن قابل یبراشناسایی یکپارچه خروجی ها زمانی که قابلیت ردیابی الزامی ست کنترل کند و بایستی اطلاعات مستند  دیبا سازمان

 

 یارائه دهندگان خارج ای انیاموال متعلق به مشتر 8.5.3

 . باشد یخارج ردیگ یتوسط سازمان مورد استفاده قرار م ایکنترل سازمان است  تحتکه  ارائه دهندگان ای انیمراقب اموال متعلق به مشتر دیبا سازمان

 . کندو محافظت دییتأ ،ییادغام در محصولات و خدمات ارائه شده است را شناسا ایاستفاده  یراجی بارائه دهندگان خار ای انیمشتر ییدارا دیبا سازمان

دهنده ارائه ای یرا به مشتر نیا دی، سازمان با مشخص شود یگریبه شکل د ای ندیبب بیاستفاده نامناسب گم شود، آس به دلیل  یارائه دهنده خارج ای یمشتر کی ییکه دارا یهنگام

 .مستند در مورد آنچه رخ داده است حفظ کند اطلاعاتگزارش کند و  یخارج

 .باشد یشخص یو داده ها یمعنو تیمالک اماکن، زاتیتواند شامل مواد، اجزاء، ابزار و تجه یم یارائه دهنده خارج ای یمشتر یی: داراتوجه

 

 حفظ 8.5.4
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 . حفظ کند یتا حد یاز انطباق با الزامات ضرور نانیاطم یبرا و ارائه خدمات دیتول نیها را در ح یخروج دیبا سازمان

 .باشد  حمل و نقل و حفاظت ای ،انتقالیساز رهیذخ ،یبسته بند ،یکنترل آلودگ ،ییجابجا ،ییتواند شامل شناسا ی: حفظ متوجه

 لیپس از تحو یها تیفعال 8.5.5

 .را برآورده کند  خدمات و مرتبط با محصولات لیپس از تحو یها تیالزامات فعال دیبا سازمان

 :ردیرا در نظر بگ ریموارد ز دیسازمان با از،یمورد ن لیپس از تحو یها تیفعال زانیم نییتع در

 ؛یو مقررات ی( الزامات قانونالف

 نامطلوب بالقوه مرتبط با محصولات و خدمات آن؛ یامدهای( پب

 استفاده و طول عمر مورد نظر محصولات و خدمات آن؛ ت،ی( ماهج

 ؛ی( الزامات مشترد

 .ی( بازخورد مشتره

 ای افتیند بازمان یلیو خدمات تکم یو نگهدار ریعنوان خدمات تعم به لیقب نیاز ا یتعهدات قرارداد ،یشامل اقدامات تحت مفاد گارانت تواندیم لیپس از تحو یهاتی: فعالتوجه

 .  باشد ییدفع نها

 

 .راتییکنترل تغ 8.5.6

 . حفظ کند یاز بررس یدهند و هرگونه اقدام لازم ناش یرا م رییکه اجازه تغ یاشخاصکند،  یم فیرا توص راتییتغ یبررس جینتا توصیف کننده  را که یاطلاعات مستند دیبا سازمان

 

 محصولات و خدمات عرضه 8.6

 اجرایی کند.  برآورده شده  محصول و خدمات الزامات دییتأ یشده را در مراحل مناسب برا یزیبرنامه ر نظیمات ت دیبا سازمان

و قابل شده  دییه تامقام مربوط کیتوسط  نکهی، مگر اشوند انجام شود  لیتکم یبخش تیطور رضا بهشده  یزیبرنامه ر باتیکه ترت یتا زمان یمحصولات و خدمات به مشتر عرضه

 استفاده توسط مشتری باشند. 

 سازمان باید اطلاعات مستند در مورد عرضه محصولات و خدمات را حفظ کند. 

 اطلاعات مستند باید شامل موارد زیر باشد:

 انطباق با معیارهای پذیرش؛الف( شواهد 

 را صادر کرده اند. عرضهب( قابلیت ردیابی برای شخص یا اشخاصی که اجازه 

 

 کنترل خروجی های ناسازگار 8.7

 عمومی 8.7.1
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 ل ناخواسته آنها جلوگیری شود.شناسایی و کنترل می شود تا از استفاده یا تحوی سازمان باید اطمینان حاصل کند که خروجی هایی که با الزامات آنها مطابقت ندارند

 زگار وسازمان باید بر اساس ماهیت عدم انطباق و تأثیر آن اقدام مناسب را در مورد مطابقت محصولات و خدمات این همچنین در مورد محصولات ناسا

 . خدمات شناسایی شده پس از تحویل محصولات، در حین یا پس از ارائه خدمات انجام دهد

 روجی های ناسازگار به یک یا چند روش زیر برخورد کند:سازمان باید با خ

 الف( تصحیح؛

 ب( جداسازی، مهار، بازگشت یا تعلیق ارائه محصولات و خدمات؛

 ج( اطلاع رسانی به مشتری؛

 د( اخذ مجوز برای پذیرش تحت امتیاز.

 . خروجی های ناسازگار تأیید شود اصلاحانطباق با الزامات باید هنگام 

 

 سازمان باید اطلاعات مستندی را حفظ کند که: 8.7.2

 الف( عدم انطباق را توصیف می کند.

 ب( اقدامات انجام شده را شرح می دهد.

 ج( هرگونه امتیاز به دست آمده را شرح می دهد.

 د( مرجع تصمیم گیری در مورد اقدام در مورد عدم انطباق را مشخص می کند.

 

 ارزیابی عملکرد 9

 اندازه گیری، تجزیه و تحلیل و ارزیابینظارت،  9.1

 عمومی 9.1.1

 سازمان باید تعیین کند:

 الف( آنچه نیاز به نظارت و اندازه گیری دارد.

 ب( روش های نظارت، اندازه گیری، تجزیه و تحلیل و ارزیابی مورد نیاز برای اطمینان از نتایج معتبر؛

 .ج( زمانی که نظارت و اندازه گیری باید انجام شود

 د( زمانی که نتایج پایش و اندازه گیری باید تجزیه و تحلیل و ارزیابی شود.

 سازمان باید عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت را ارزیابی کند.

 سازمان باید اطلاعات مستند مناسب را به عنوان شواهدی از نتایج حفظ کند.
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 رضایت مشتری 9.1.2

سازمان باید روش هایی برای به دست آوردن ، نظارت و بررسی این اطلاعات تعیین  شان نظارت کند . انتظارات نیازهای آنها و  نمیزان برآورده شد سازمان باید ادراک مشتریان را از

 کند. 

سهم  ، ملاقات با مشتریان، تجزیه و تحلیل نکته نمونه هایی از نظارت بر ادراک مشتری می تواند شامل نظرسنجی مشتری، بازخورد مشتری در مورد محصولات و خدمات ارائه شده

 باشد.  ادعاها و گزارش های فروشنده بازار، تعریف و تمجید، گارانتی

 

 تجزیه و تحلیل و ارزیابی 9.1.3

 .کند  و اندازه گیری سازمان باید داده ها و اطلاعات مناسب ناشی از نظارت را تجزیه و تحلیل و ارزیابی

 برای ارزیابی استفاده شود:نتایج تجزیه و تحلیل باید 

 الف( مطابقت محصولات و خدمات؛

 ب( میزان رضایت مشتری؛

 ج( عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت؛

 د( اگر برنامه ریزی به طور مؤثر اجرا شده باشد.

 ه( اثربخشی اقدامات انجام شده برای رسیدگی به خطرات و فرصت ها.

 و( عملکرد ارائه دهندگان خارجی؛

 ( نیاز به بهبود سیستم مدیریت کیفیت.ز

 نکته روش های تجزیه و تحلیل داده ها می تواند شامل تکنیک های آماری باشد.

 داخلی ممیزی 9.2

 سازمان باید ممیزی های داخلی را در فواصل زمانی برنامه ریزی شده برای ارائه اطلاعات انجام دهد 9.2.1

 آیا سیستم مدیریت کیفیت:

 با: ست ا الف( مطابق

 ( الزامات خود سازمان برای سیستم مدیریت کیفیت آن؛1

 ( الزامات این استاندارد بین المللی.2

 ب( به طور موثر اجرا و نگهداری می شود.

 سازمان باید: 9.2.2

، الزامات برنامه ریزی و گزارش دهی ، که اهمیت فرایندهای وابسته ، تغییرات موثر برنامه ریزی ، ایجاد ، اجرا و نگهداری برنامه ممیزی شامل تناوب ، روش ها ، مسئولیت ها الف( 

 بر سازمان و نتایج ممیزی های قبلی در آن لحاظ شده باشد انجام دهد . 
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 د.ممیزی تعریف کنرا برای هر  ممیزیب( معیارها و محدوده 

 .ممیزیو انجام ممیزی برای اطمینان از عینی بودن و بی طرفی فرآیند  ممیزانج( انتخاب 

 به مدیریت مربوطه گزارش می شود. ممیزید( اطمینان حاصل شود که نتایج 

 ه( اقدامات اصلاحی و اصلاحی مناسب را بدون تاخیر بی مورد انجام دهد.

 حفظ کند ممیزیرا به عنوان مدرکی دال بر اجرای برنامه   نتایج ممیزی و( اطلاعات مستند

 را ببینید. ISO 19011توجه برای راهنمایی 

 

 بررسی مدیریت 9.3

 عمومی 9.3.1

 جهت استراتژیک با اطمینان از تناسب، کفایت، اثربخشی و همسویی مستمر آنبرای  مدیریت ارشد باید سیستم مدیریت کیفیت سازمان را در فواصل زمانی برنامه ریزی شده 

 . سازمان بررسی کند

 ورودی های بررسی مدیریت 9.3.2

 بررسی مدیریت باید با در نظر گرفتن موارد زیر برنامه ریزی و اجرا شود:

 الف( وضعیت اقدامات از بررسی های قبلی مدیریت؛

 ب( تغییرات در مسائل خارجی و داخلی مربوط به سیستم مدیریت کیفیت.

 روند در: وط به عملکرد و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت از جملهج( اطلاعات مرب

 ( رضایت مشتری و بازخورد از طرف های ذینفع مربوطه؛1

 ( میزان تحقق اهداف کیفیت؛2

 ( عملکرد فرآیند و انطباق محصولات و خدمات؛3

 ( عدم انطباق و اقدامات اصلاحی؛4

 ( نتایج پایش و اندازه گیری؛5

 حسابرسی؛( نتایج 6

 ( عملکرد ارائه دهندگان خارجی؛7

 د( کفایت منابع.

 مراجعه کنید(. 6.1ه( اثربخشی اقدامات انجام شده برای رسیدگی به خطرات و فرصت ها )به 

 و( فرصت های بهبود.

 خروجی های بررسی مدیریت 9.3.3
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 باشد:خروجی های بررسی مدیریت باید شامل تصمیمات و اقدامات مربوط به موارد زیر 

 الف( فرصت های بهبود؛

 ب( هرگونه نیاز به تغییر در سیستم مدیریت کیفیت؛

 ج( نیاز به منابع

 سازمان باید اطلاعات مستند را به عنوان شواهدی از نتایج بررسی های مدیریت حفظ کند.

 

 بهبود 11

 عمومی 11.1

 . اجرا کنداقدامات لازم برای برآوردن نیازهای مشتری و افزایش رضایت مشتری تعیین و انتخاب کند و  سازمان باید فرصت هایی را برای بهبود

 این موارد باید شامل:

 انتظارات؛ الف( بهبود محصولات و خدمات برای برآوردن الزامات و همچنین برای رفع نیازهای آینده و

 ب( اصلاح، پیشگیری یا کاهش اثرات نامطلوب.

 م مدیریت کیفیت.ج( بهبود عملکرد و اثربخشی سیست

 . تغییر پیشرفت، نوآوری و سازماندهی مجدد اصلاح، اقدام اصلاحی، بهبود مستمر، عبارتند از یادآوری نمونه هایی از بهبود 

 عدم انطباق و اقدام اصلاحی 11.2

 هنگامی که عدم انطباق رخ می دهد، از جمله هر گونه شکایت ، سازمان باید: 11.2.1

 واکنش نشان داده و در صورت لزوم:الف( به عدم انطباق 

 ( اقدام برای کنترل و اصلاح آن؛1

 ( مقابله با عواقب2

 ب( ارزیابی نیاز به اقدام برای از بین بردن علت)های( عدم انطباق، به منظور عدم انطباق

 عود کند یا در جای دیگری رخ دهد، توسط:

 ( بررسی و تجزیه و تحلیل عدم انطباق.1

 م انطباق.( تعیین علل عد2

 ( تعیین اینکه آیا عدم انطباق های مشابه وجود دارد یا می تواند به طور بالقوه رخ دهد.3

 ج( اجرای هر گونه اقدام مورد نیاز؛

 د( بررسی اثربخشی هر اقدام اصلاحی انجام شده؛

 روزرسانی کنید.ریزی را در صورت لزوم بههای تعیین شده در طول برنامهه( خطرات و فرصت
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 و( در صورت لزوم تغییراتی در سیستم مدیریت کیفیت ایجاد کند.

 اقدامات اصلاحی باید متناسب با اثرات عدم انطباق های مواجه شده باشد.

 

 سازمان باید اطلاعات مستند را به عنوان شواهد زیر حفظ کند: 11.2.2

 الف( ماهیت عدم انطباق ها و هرگونه اقدام بعدی انجام شده؛

 هر اقدام اصلاحی.ب( نتایج 

 

 بهبود مستمر 11.3

 . کیفیت را بهبود بخشدسیستم مدیریت سازمان باید به طور مستمر تناسب، کفایت و اثربخشی 
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